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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003758-26-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NUCTECH
COMPANY LTD. (SUCURSAL ARGENTINA) ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3080-29
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RADIOGRAFIA MOVIL

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-272 Unidades Radiogréficas, Moviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY

Modelos:
MobiEye 700, MobiEye 700T

Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s:

Esta indicado para su uso en habitaciones para pacientes, servicios médicos varios, quiréfanosy el departamento de radiologia de un hospital, y destinado a
proporcionar informacion de imégenes radiol dgicas acerca de |os pacientes alos médicos para realizar un diagndstico clinico.



El sistema esta disefiado para la realizacion de examenes torécicos, abdominales y muscul oesquel éticos en pacientes pedidtricos y adultos. El sistema de
radiografia mévil no esta disefiado para aplicaciones mamogréficas.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
1) Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan 518057 Shenzhen, R.P. China.
2) 1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106, Shenzhen, R.P. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3080-29 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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